
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פנטסה חוקן
1 גרם

הרכב:
)mesalazine( כל חוקן מכיל: 1 גרם מסלזין

חומרים בלתי פעילים: ראה פרק 6 "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על 

התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מחלתם דומה.

	1 למה מיועדת התרופה?.
.)Crohn's disease( ובמחלה על שם קרוהן )ulcerative colitis( לטיפול בדלקת המעי הגס

קבוצה תרפויטית: תרופה אנטי-דלקתית ממשפחת הסליצילטים.

	2 לפני השימוש בתרופה.
אין להשתמש בתרופה אם אתה:

רגיש )אלרגי( למסלזין או לכל אחד מהמרכיבים של התרופה )ראה פרק 6(.•	
רגיש )אלרגי( לסליצילטים אחרים )לדוגמה אספירין(.•	
סובל מבעיות חמורות בכבד או בכליות.•	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם אתה:

אלרגי לסולפסלאזין )סיכון לאלרגיה לסליצילטים(.•	
סובל או סבלת בעבר ממחלת כבד או כליה.•	
סובל ממצב רפואי שעלול לגרום לנטיה לדימומים.•	
	• ,NSAIDs נוטל תרופות העלולות להשפיע על פעילות הכליה לדוגמה תרופות ממשפחת 

אספירין. כמו 
סובל מבעיה ריאתית, במיוחד אסתמה.•	
פיתחת אי פעם פריחה עורית חמורה או הופיע אצלך קילוף עור, שלפוחיות ו/או כיבים בפה •	

לאחר נטילת מסלזין. 
 toxic epidermal necrolysis ,Stevens-Johnson תגובות עוריות חמורות, כולל תסמונת
דווחו בהקשר של נטילת מסלזין. אם אחד התסמינים של תגובות עוריות חמורות כמו אלו 

המתוארים בפרק 4 הופיע אצלך - הפסק את נטילת התרופה ופנה לרופא מייד. 
במהלך הטיפול בתרופה

אם התחלת לסבול באופן פתאומי מעוויתות בבטן, כאבי בטן, חום, כאב ראש חזק ופריחה •	
הפסק את נטילת התרופה ופנה לרופא מייד.

במהלך הטיפול עם מסלזין עלולות להתפתח אבנים בכליות. תסמינים יכולים לכלול כאבים •	
בצידי הבטן ודם בשתן. יש לשתות כמות מספקת של נוזלים במהלך הטיפול עם מסלזין.

יש להימנע מהתייבשות בזמן נטילת התרופה. ההתייבשות עלולה לקרות לאחר הקאות ו/או •	
שלשולים ממושכים, חום גבוה והזעת יתר. אם זה קורה התייעץ עם הרופא או הרוקח בהקדם.

בדיקות ומעקב 
בזמן השימוש בתרופה הרופא עשוי לשלוח אותך לבדיקות דם ושתן על מנת לוודא שהתפקוד 

הכלייתי תקין, במיוחד בתחילת הטיפול.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:

אזתיופרין )תרופה הניתנת לאחר השתלות או לטיפול במחלות אוטואימוניות(.•	
6 – מרקפטופורין או טיוגואנין )כימותרפיה לטיפול בלוקמיה(.•	
תרופות מסוימות המשפיעות על קרישת דם )תרופות נגד תרומבוזיס או לדילול דם, לדוגמה •	

וורפרין(.
היריון והנקה

אם את בהיריון, מתכננת היריון או מיניקה יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה. 
ילודים  דווח על הפרעות בדם אצל  והנקה.  ניסיון מוגבל בשימוש במסלזין בזמן היריון  ישנו 
לדוגמה  הנקה,  לאחר  אלרגיות  תופעות  לפתח  עלול  הילוד  נטלו את התרופה.  שאימותיהם 

שלשול. אם הילוד מפתח שלשול יש להפסיק את ההנקה.
נהיגה ושימוש במכונות 

לתרופה אין כל השפעה ידועה על היכולת לנהוג ו/או להפעיל מכונות.

	3 כיצד תשתמש בתרופה?.
לשימוש במבוגרים בלבד, אינה מומלצת לשימוש בילדים. יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם 
להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר.
אחרת  הוראה  בהיעדר  המקובל  המינון  בלבד.  הרופא  ידי  על  ייקבעו  הטיפול  ואופן  המינון 

השינה.  לפני  בערב  אחד  חוקן  מרופא: 
אין לעבור על המנה המומלצת. 

תרופה זו אינה מיועדת לילדים אלא על פי הוראות הרופא.
אופן השימוש בפנטסה חוקן:

ציור 1

הסר את עטיפת האלומיניום מייד לפני השימוש בחוקן‮ ונער את .1	
בקבוק החוקן היטב )ציור 1(.

ציור 2

כדי לשבור את האטם‮, ‬סובב את בסיס המוליך סיבוב אחד מלא .2	
בכיוון השעון )בסיום הסיבוב המוליך צריך להיות באותו כיוון כמו 

שהיה לפני תחילת הסיבוב( )‬2ציור ‮(.

ציור 3

הכנס את היד לתוך אחת משקיות הפלסטיק המצורפות )‬ציור 3(..3	

ציור 4

החזק את הבקבוק כפי שמתואר בציור 4..4	

ציור 5

	5 למתן התרופה שכב על צד שמאל, כשרגל שמאל .
ישרה ורגל ימין מכופפת קדימה לשמירה על שיווי 

משקל. החדר בזהירות את המוליך לפי הטבעת )ראה 
ציור 5(. הפעל לחץ קבוע ויציב עם היד על ‬‬הבקבוק 

של החוקן בעת החדרת התרופה. יש לרוקן את תכולת 
החוקן במשך 30-40 שניות לכל היותר.

כאשר הבקבוק ריק‮, ‬הוצא את המוליך מפי הטבעת‮, ‬כאשר הבקבוק עדיין לחוץ..6	

ציור 6

תכולת החוקן צריכה להישאר במעי. הישאר רגוע, .7	
כשגופך באותה התנוחה בה החדרת את החוקן 

למשך 01-5 דקות‮, ‬או עד שתיעלם הרגשת הדחף 
ליציאה‮ )‬ציור 6(.

ציור 7

גלגל את שקית הפלסטיק כדי לכסות את הבקבוק הריק )ציור 7(. .8	
השלך אותו לאשפה‮ ו‬שטוף את ידיך.

שים לב: פנטסה חוקן עלולה להכתים בדים ובגדים.
‬‬אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר. אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר מהנדרש או אם בטעות בלע 

ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה. אם שכחת ליטול את התרופה בזמן המיועד, השתמש במנה 

הבאה בבוקר אם זה נוח או בלילה הבא כרגיל.
אין להשתמש בשתי מנות ביחד כדי לפצות על המנה שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא 

או הרוקח.
הרכב  תרופה.  נוטל  שאתה  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

להם. זקוק  אתה  אם  משקפיים 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

	4 תופעות לוואי.
אל  מהמשתמשים.  בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  בפנטסה  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 

מהן. אחת  מאף  תסבול  שלא  ייתכן  הלוואי.  תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל 
במתן רקטלי )דרך פי הטבעת( אתה עלול לחוש תופעות לוואי מקומיות כמו גרד ואי נוחות בפי 

הטבעת והרגשת הדחף להתרוקן.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מייד לרופא במקרה של: 

כתמים אדמדמים על הגוף, לא מורמים, דמויי מטרה או עגולים, לרוב עם שלפוחית במרכז, •	
קילוף של העור, כיבים בפה, לוע, אף, איברי מין ועיניים. תופעות חמורות אלו יכולות להופיע 

לאחר חום ותסמינים של שפעת.
גרד, פריחה עורית, נפיחות בפנים, בשפתיים או בגרון. קשיי נשימה או צפצופים )סימנים •	

של תגובה אלרגית(.
דימום בלתי מוסבר, חבורות, פריחה עורית, חום או כאב גרון )סימנים של הפרעה בדם(.•	
שינוי בכמות או צבע של השתן )סימנים לפגיעה כלייתית(.•	

אם אתה חווה את אחת התופעות המתוארות מעלה יש לפנות לרופא או לגשת לבית חולים 
הקרוב באופן מיידי.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות - תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100:
שלשול•	
כאב בטן•	
בחילות•	
הקאות•	
כאב ראש•	
פריחה •	
גזים•	
אי נוחות בפי הטבעת•	
גירוי במקום הכנסת החוקן•	

תופעות לוואי נדירות - תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000:
דלקת באזורים מסוימים של הלב )מיוקרדיטיס ופריקרדיטיס( שעלולה לגרום לקוצר נשימה •	

וכאב בחזה או פלפיטציות )דפיקות לב מהירות ולא סדירות( 
דלקת בלבלב )התסמינים כוללים כאב גב ו/או כאבי בטן(•	
עלייה ברמת אמילז )אנזים שעוזר לעכל סוכרים(•	
סחרחורת•	
רגישות מוגברת של העור לשמש ולאור אולטרה-סגול )פוטוסנסיטיביות(•	

תופעות לוואי שמופיעות לעיתים נדירות מאוד - תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד 
:10,000 מתוך 

אנמיה והפרעות דם אחרות )ירידה בסוגים מסוימים של תאי דם, שעלולה לגרום לדימומים •	
לא מוסברים, חבורות, חום וכאבי גרון(

הפרעות בכבד )תסמינים כוללים צהבת )הצהבת העור ו/או עיניים( ו/או צואה בהירה( •	
הפרעות בכליות )תסמינים כוללים דם בשתן, ו/או בצקת )התנפחות בגלל הצטברות נוזלים((•	
כוללים •	 התסמינים  והרגליים.  הידיים  של  העצבים  על  שמשפיע  )מצב  היקפית  נוירופתיה 

תחושה(  וחוסר  עקצוץ 
תגובות אלרגיות ופברוטיות בריאה, דלקת קרום הריאה או הצטלקות של הריאה )תסמינים •	

כוללים שיעול, קשיי נשימה, אי נוחות או כאב בחזה בזמן הנשימה, ליחה דמית ו/או מוגברת( 
פנקוליטיס )סוג של מחלת מעי דלקתית )IBD( שפוגע בכל השכבה הפנימית של מעי הגס(•	
נשירת שיער )הפיך(•	
כאב בשרירים או במפרקים•	

וכו' )התסמינים •	 לב  כליות,  עור,  כמו מפרקים,  בגוף  לפגוע באזורים שונים  דלקת שיכולה 
כוללים כאבי פרקים, עייפות, חום, דימום לא תקין ובלתי מוסבר )לדוגמה דימום מהאף(, 

)כולל פגיעות חמורות בשלמות העור(( חבורות, כתמים סגולים על העור 
שינויים בצבע השתן •	
ירידה בספירת הזרע )הפיך(•	
שלשולים חמורים וכאבי בטן בעקבות תגובה אלרגית של המעי לתרופה•	
תגובות אלרגיות וחום גם יכולות לפעמים לקרות•	

תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה )לא ניתן להעריך מהמידע הזמין(:
אבנים בכליות וכאב נלווה בכליות )ראה גם פרק 2(•	

סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
הרופא. עם  להתייעץ  עליך  בעלון,  צוינה  שלא  לוואי  מתופעת 

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
 )www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

	5 איך לאחסן את התרופה?.
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח •	

ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה 
מרופא. מפורשת 

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp .date( המופיע על גבי האריזה. תאריך •	
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון 
יש לאחסן מתחת ל-25°C, באריזה המקורית.•	

	6 מידע נוסף.
נוסף על החומר הפעיל פנטסה חוקן מכילה גם:

disodium edetate, sodium metabisulphite, sodium acetate, hydrochloric acid, 
purified water 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
החוקן הוא תרחיף חסר צבע עד צהבהב בבקבוק פלסטיק. 

לזריקת הבקבוקים  ניילון  ו-7 שקיות  7 בקבוקים של חוקן  האריזה של פנטסה חוקן מכילה 
הריקים.

בעל הרישום וכתובתו: פרינג פרמצאוטיקלס בע"מ, רח' השיטה 8, פארק התעשייה, קיסריה 
 .3088900

שם היצרן וכתובתו: פרינג, גרמניה.
עלון זה נערך בנובמבר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
פנטסה חוקן 137-64-23871 

זאת, התרופה מיועדת  זכר. על אף  נוסח בלשון  זה  עלון  ולהקלת הקריאה,  לשם הפשטות 
המינים. שני  לבני 

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – ‏1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

پنتاسا حقنة شرجية
1 غرام 

التركيب:
)mesalazine( تحتوي كل حقنة شرجية على: 1 غرام ميسالازين

الموادّ غير الفعالة: انظر الفصل 6 "معلومات إضافيةّ".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 

الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجه إلى الطبيب أو الصيدلي.
مرضك  بين  تشابه  لك  بدا  لو  حتى  يضرّهم،  قد  لأنهّ  للآخرين؛  تعطِه  لا  مرضك.  لعلاج  الدواء  هذا  وُصِف 

ومرضهم.‬

	1 لم أعدّ الدواء؟.
.)Crohn's disease( ولعلاج مرض يدعى كرون )ulcerative colitis( لعلاج التهاب الأمعاء الغليظة

الفصيلة العلاجية: دواء مضاد للالتهاب من عائلة الساليسيلات.

	2 قبل استعمال الدواء.
يمُنع استعمال الدواء إذا كنت:

حساسا )لديك حساسية( لميسالازين أو لأحد مركبات الدواء )انظر الفصل 6(.•	
حساسا )لديك حساسية( للساليسيلات الأخرى )مثل أسپيرين(.•	
تعاني من مشاكل حادة في الكبد أو الكلى.•	

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل العلاج بالدواء أخبر الطبيب إذا كنت:

حساسا لسولفاسالازين )خطر الحساسية للساليسيلات(.•	
تعاني أو عانيت في الماضي من مرض في الكبد أو الكلى.•	
تعاني من حالة طبية يمكن أن تجعلك عُرضة للنزيف.•	
تتناول أدوية قد تؤثر في نشاط الكلى مثلا الأدوية من فصيلة NSAIDs )مضادات الالتهاب غير الستيرويدية(، •	

مثل ‏الأسپيرين.
تعاني من مشكلة رئوية، لا سيما من الربو.•	
بعد •	 الفم  تقرحات في  الجلد، حويصلات و/أو  تقشر في  لديك  أو ظهر  طورت ذات مرة طفحا جلديا وخيما 

ميسالازين. تناول 
ردود فعل جلدية خطيرة، بما في ذلك متلازمة ‏Stevens-Johnson‏، ‏toxic epidermal necrolysis‏ 
بلغ عنها في سياق تناول ميسالازين. إذا ظهر لديك أحد أعراض ردود الفعل الجلدية الخطيرة مثل الأعراض 

الوارد وصفها في الفصل 4 - توقف عن تناول الدواء، وتوجه إلى الطبيب حالاً.
أثناء العلاج بالدواء

إذا بدأت تعاني بشكل مفاجئ من تشنجات في البطن، آلام في البطن، حمى، صداع شديد وطفح توقف عن •	
تناول الدواء وتوجه إلى الطبيب فورا.

أثناء العلاج بميسالازين قد تتطور حصى في الكلى. يمكن أن تشتمل الأعراض على آلام في جوانب البطن، •	
وعلى دم في البول. يجب شرب كمية كافية من السوائل أثناء العلاج بميسالازين.

المتواصل، •	 التقيؤات و/أو الإسهال  بعد  الجفاف  قد يحدث  الدواء.  تناول  أثناء  للجفاف  التعرض  يجب تجنب 
الحرارة المرتفعة، والتعرق المفرط. في حال حدوث هذه الحالات استشر الطبيب أو الصيدليّ في أسرع وقت. 

الفحوصات والمتابعة 
أثناء العلاج بالدواء، قد يطلب منك الطبيب أن تجري فحوصات دم وبول للتأكد من أن أداء الكلى سليم، وخاصة 

في بداية العلاج.
التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية

إذا كنتَ تتناول أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ الطبيب 
أو الصيدلي بذلك. لا سيما إذا كنت تتناول:

آزاثيوبرين )دواء يعطى بعد عمليات الزرع أو لعلاج أمراض المناعة الذاتية(.•	
6 - ميركابتوبيورين أو ثيوچوانين )علاجا كيميائيا لعلاج سرطان الدم(.•	
	•‎.)أدوية معينة تؤثر في تخثر الدم )أدوية مضادة للتخثر أو أدوية معدّة لتمييع الدم، مثلا: وارفارين

الحمل والإرضاع
إذا كنتِ حاملًًا، تخططين للحمل أو مرضعة، عليكِ استشارة الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال الدواء. هناك تجربة 
محدودة حول استعمال ميسالازين أثناء الحمل والإرضاع. تم الإبلاغ عن اضطرابات في الدم لدى حديثي الولادة 
إذا تطور  المولود حديثا أعراض حساسية بعد الرضاعة، مثلا إسهال.  الدواء. قد يطور  تناولت أمهاتهم  الذين 

إسهال لدى المولود حديثا فيجب إيقاف الرضاعة.
السياقة واستعمال الماكينات 

ليس هناك أي تأثير معروف للدواء في قدرتك على السياقة و/أو تشغيل الماكينات.

	3 كيف تستعمل الدواء؟.
للاستعمال لدى البالغين فقط، لا يوصى باستعماله لدى الأطفال. يجب استعمال المستحضر دائمًا حسب تعليمات 
الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بالمستحضر.
من  أخرى  تعليمات  وجود  عدم  عند  عليها  المتعارف  الجرعة  فقط.  الطبيب  يحُدّدهما  العلاج  وطريقة  الجرعة 

النوم.  قبل  المساء  في  واحدة  حقنة شرجية  الطبيب: 
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها. 

هذا الدواء غير معدّ للأطفال، إلا بتوصيات من الطبيب.
طريقة استعمال پنتاسا حقنة شرجية:

الرسم 1

انزع غلاف الألومنيوم مباشرة قبل استعمال الحقنة الشرجية وهز قنينة الحقنة .1	
الشرجية جيدا )الرسم 1(.

الرسم 2

لكسر السدادة، قمُ بتدوير قاعدة أنبوب الحقنة الشرجية دورة واحدة كاملة باتجاه .2	
عقارب الساعة )عند انتهاء الدورة يجب أن يكون أنبوب الحقنة الشرجية في ذات 

الاتجاه الذي كان عليه قبل بدء الدورة( )الرسم 2(.	 

الرسم 3

أدخِل يدك في أحد الأكياس البلاستيكية المرفقة )الرسم 3(..3	

الرسم 4

أمسِك القنينة كما هو موصوف في الرسم 4..4	

الرسم 5

لإعطاء الدواء، استلقِ على جنبك الأيسر، بينما تكون ساقك .5	
اليسرى مستقيمة وساقك اليمنى مطوية نحو الأمام حفاظا على 

توازن الجسم. أدخِل أنبوب الحقنة الشرجية بحذر في فتحة 
الشرج )الرسم 5(. مارس ضغطا متواصلا وثابتا بيدك على 
قنينة الحقنة الشرجية أثناء إدخال الدواء. يجب إفراغ محتوى 

الحقنة الشرجية خلال 40-30 ثانية على الأكثر.

	6 عندما تصبح القنينة فارغة، أخرِج أنبوب الحقنة الشرجية من فتحة الشرج، بينما تواصل الضغط على القنينة..

الرسم 6

يجب أن تظل محتويات الحقنة الشرجية في الأمعاء. ابقَ هادئا، .7	
وحافظ على جسمك في الوضعية التي أدخلت فيها الحقنة 

الشرجية لمدة 10-5 دقائق، أو حتى يختفي الشعور بالحاجة 
الطارئة إلى التبرز )الرسم 6(.

الرسم 7

لف الكيس البلاستيكي لتغطية القنينة الفارغة )الرسم 7(. تخلص منها في حاوية .8	
القمامة، واغسل يديك.

انتبه: قد يترك پنتاسا حقنة شرجية بقعا على القماش وشراشف السرير.
إذا تناولت جرعة أعلى عن طريق الخطأ. إذا تناولت جرعة أعلى مما يجب عن طريق الخطأ أو إذا ابتلع طفل 
من الدواء عن طريق الخطأ، توجه إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى فورًا، مصطحباً عبوة 

الدواء معك.
إذا نسيت تناول الدواء. إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدد، فاستعمل الجرعة التالية في الصباح في حال 

كان هذا مريحا لك أو في الليلة التالية كالمعتاد.
يمُنع استعمال جرعتين معا تعويضا عن الجرعة المنسية.

يجب المواظبة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب.
حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبيب 

الصيدلي. أو 
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Pentasa Enema 
1 gram
Composition:
Each enema contains: 1 gram of mesalazine

Inactive ingredients: See section 6, ‘Additional information’. 

Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. This 
leaflet contains concise information about this medicine. If you have any further 
questions, consult with your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to you that their illness is similar to 
yours.

1.	 What is this medicine intended for?
For treatment of ulcerative colitis and Crohn’s disease.
Therapeutic group: Anti-inflammatory medicine of the salicylates class.

2.	 Before using this medicine
Do not use this medicine if you:

	• are sensitive (allergic) to mesalazine or to any of the other ingredients of 
this medicine (see section 6).

	• are sensitive (allergic) to other salicylates (such as aspirin).
	• have severe liver or kidney problems.

Special warnings about using this medicine
Before treatment with this medicine, tell your doctor if you:
	• are allergic to sulphasalazine (risk of allergy to salicylates).
	• currently or previously had liver or kidney disease.
	• have a medical condition that can make you prone to bleeding.
	• are taking medicines that may affect your kidney function, e.g. nonsteroidal 
anti-inflammatory drugs (NSAIDs) such as aspirin.

	• have a lung problem, particularly asthma.
	• have ever developed a severe skin rash or skin peeling, blistering and/or 
mouth sores after taking mesalazine.
Serious skin reactions including Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal 
necrolysis have been reported in association with mesalazine treatment. Stop 
taking the medicine and contact a doctor immediately if you have any of the 
symptoms of serious skin reactions such as those described in section 4.

During treatment with this medicine
	• If you suddenly start experiencing abdominal cramps, abdominal pain, fever, 
severe headache and rash, stop taking this medicine and contact a doctor 
immediately.

	• Kidney stones may develop during the treatment with mesalazine. Symptoms 
may include pain at the sides of your abdomen and blood in urine. Ensure 
drinking a sufficient amount of liquids during the treatment with mesalazine. 

	• Avoid dehydration while taking this medicine. Dehydration may occur after 
prolonged vomiting and/or diarrhoea, high fever or excessive sweating. If this 
occurs, consult with a doctor or pharmacist as soon as possible. 

Tests and follow up
During the treatment with the medicine, your doctor may refer you for blood 
and urine tests to verify that your kidney function is normal, especially at the 
beginning of treatment. 

Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
nonprescription medications and dietary supplements, tell your doctor 
or pharmacist, particularly if you are taking:
	• azathioprine (given after transplantations or to treat autoimmune diseases). 
	• 6-mercaptopurine or thioguanine (chemotherapy, used to treat leukaemia).
	• certain medicines that inhibit blood clotting (medicines against thrombosis or 
for blood thinning, such as warfarin).

Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant, are planning to become pregnant, or if you are breastfeeding, 
consult with your doctor or pharmacist before using this medicine. There 
is limited experience with the use of mesalazine during pregnancy and 
breastfeeding. Blood disorders have been reported in newborns of mothers 
who have taken this medicine. The newborn may develop allergic reactions 
after breastfeeding, such as diarrhoea. If your newborn develops diarrhoea, 
stop breastfeeding.

Driving and using machines
The medicine has no known effect on the ability to drive and/or operate 
machines.

3.	 How to use this medicine?
For use in adults only, not recommended in children.
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. Check with 
your doctor or pharmacist if you are not sure about your dosage and how you 
should take this medicine. 
The dosage and how you should take this medicine will be determined by your 
doctor only. The usual dosage, unless instructed otherwise by a doctor, is one 
enema at night before bedtime.

Do not exceed the recommended dose. 
This medicine is not intended for children, unless instructed by the doctor. 

How to use Pentasa Enema:

Diagram 1

1.	 Immediately before using the enema, take the enema 
bottle out of the aluminium foil pack and shake it well. 
(Diagram 1).

Diagram 2

2.	To break the seal, twist the nozzle clockwise one full 
turn (the nozzle should then be in the same direction as 
before turning) (Diagram 2).

Diagram 3

3.	Put your hand in one of the plastic disposal bags 
provided in the pack (Diagram 3).

Diagram 4

4.	Hold the bottle as shown in Diagram 4.

Diagram 5

5.	To administer the medicine, lie on your left 
side with the left leg straight and the right 
leg bent forward for balance. Carefully 
insert the applicator tip into the rectum (see 
Diagram 5). Maintain sufficient steady hand 
pressure on the enema bottle while inserting 
the medicine. The enema content should be 
emptied within maximum 30-40 seconds.

6.	Once the bottle is empty, withdraw the applicator from the rectum, with 
the bottle still compressed.

Diagram 6

7.	 The enema content should be retained in the 
bowel. Remain relaxed in the administration 
position for 5-10 minutes, or until the urge to 
pass the enema has disappeared (Diagram 6).

Diagram 7

8.	Roll the plastic disposal bag over the empty bottle 
(Diagram 7). Discard it and wash your hands.

Please note: Pentasa Enema may cause staining of fabrics and clothing.

If you have accidentally taken a higher dose. If you have accidentally taken 
a higher dose than you should, or if a child has accidentally swallowed some 
of the medicine, immediately see a doctor or go to a hospital emergency room 
and bring the medicine package with you. 
If you forget to take the medicine. If you forgot to take this medicine at the 
scheduled time, use the next dose in the morning, if convenient, or next night 
as usual.
Do not use a double dose to compensate for the forgotten dose. 
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.

Even if your health improves, do not stop the treatment with this medicine 
without consulting with your doctor or pharmacist.

Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time 
you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult with 
your doctor or pharmacist.

4.	 Side effects
Like with all medicines, using Pentasa may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed by this list of side effects; you may not experience any of 
them.
Following rectal administration (via the rectum), you may experience local side 
effects such as itching, rectal discomfort and urge for bowel emptying.
Stop using this medicine and contact your doctor immediately in the 
event of: 
	• reddish non-elevated, target-like or circular patches on the trunk, often with 
central blisters, skin peeling, ulcers of mouth, throat, nose, genitals and eyes. 
These serious effects can be preceded by fever and flu-like symptoms.

	• itching, skin rash, swelling of the face, lips or throat, difficulties breathing or 
wheeziness (signs of an allergic reaction).

	• unexplained bleeding, bruising, skin rash, fever or sore throat (signs of a blood 
disorder).

	• a change in the amount or colour of urine (signs of kidney problems).
If you experience any of the above side effects, you should contact your 
doctor or go to the nearest hospital emergency department immediately.

Additional side effects
Common side effects – side effects affecting 1-10 in 100 users:
	• diarrhoea
	• abdominal pain
	• nausea
	• vomiting
	• headache
	• rash
	• flatulence (passing wind)
	• rectal discomfort
	• irritation at the site of the enema application

Rare side effects – side effects affecting 1-10 in 10,000 users:
	• inflammation of some areas of the heart (myocarditis and pericarditis) which 
may cause shortness of breath and chest pain or palpitations (rapid or irregular 
heartbeats)

	• inflammation of the pancreas (symptoms include back and/or abdominal 
pain)

	• increased amylase (enzyme that helps digest carbohydrates)
	• dizziness
	• increased sensitivity of your skin to sun and ultraviolet light (photosensitivity).

Very rare side effects – side effects affecting less than 1 in 10,000 users:
	• anaemia and other blood disorders (decrease in the numbers of certain blood 
cells, which may cause unexplained bleeding, bruising, fever or sore throat)

	• liver disorders (symptoms include jaundice (yellowing of the skin and/or eyes) 
and/or pale stool)

	• kidney disorders (symptoms include blood in the urine and/or oedema 
(swelling due to build-up of fluid))

	• peripheral neuropathy (a condition affecting the nerves of the hands and feet. 
Symptoms include tingling and numbness)

	• allergic and fibrotic lung reactions, inflammation of the lining of the lungs or 
lung scarring (symptoms include coughing, bronchospasm, chest discomfort 
or pain on breathing, breathing difficulties, bloody and/or excessive phlegm)

	• pancolitis (a kind of inflammatory bowel disorder (IBD) that affects the entire 
internal lining of the large bowel)

	• hair loss (reversible)
	• muscle or joint pain
	• inflammation which can affect different parts of the body, such as joints, skin, 
kidneys, heart etc. (symptoms include painful joints, fatigue, fever, abnormal 
and unexplained bleeding (e.g. nose bleeds), bruising, purple patches on the 
skin (including severe skin lesions disrupting skin intactness)) 

	• change in urine colour
	• reduced sperm count (reversible)
	• severe diarrhoea and abdominal pain because of an allergic reaction of the 
bowel to this medicine 

	• allergic reactions and fever may also occasionally occur.

Side effects of unknown frequency (cannot be estimated from the available 
information):
	• kidney stones and associated kidney pain (see also section 2).

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you 
experience a side effect not mentioned in this leaflet, consult with your 
doctor.
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of Health home page 
(www.health.gov.il) which links to an online form for reporting side effects. You 
can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il

5.	 How to store the medicine?
	• Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other medicines, 
in a closed place, out of the reach and sight of children and/or infants. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated on 
the package. The expiry date refers to the last day of that month.

Storage conditions
	• Store below 25˚C, in the original package.

6.	 Additional information
In addition to the active ingredient, Pentasa Enema also contains:
disodium edetate, sodium metabisulphite, sodium acetate, hydrochloric acid, 
purified water 
What the medicine looks like and contents of the pack:
The enema is a colourless to slightly yellow suspension in a plastic bottle.
Pentasa Enema pack contains 7 enema bottles and 7 polythene bags for 
disposal of the empty bottles.

Registration holder’s name and address: Ferring Pharmaceuticals Ltd., 8 
Hashita St., Industrial Park, Caesarea 3088900.

Manufacturer’s name and address: Ferring, Germany.

This leaflet was revised in November 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: Pentasa Enema 137-64-23871 

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول 
فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديكَ أسئلة أخرى تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

	4 الأعراض الجانبية.
كجميع الأدوية، قد يسُببّ استعمال پنتاسا أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تفزع عند قراءة قائمة 

الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.
بالإعطاء شرجيا )عبر فتحة المستقيم(، قد تشعر بأعراض جانبية موضعية مثل حكة وانزعاج في فتحة الشرج، 

وحاجة طارئة إلى التبرز.
يجب التوقف عن استعمال الدواء والتوجه فورا إلى الطبيب في حال حدوث: 

بقع لونها ضارب إلى الأحمر على الجسم، غير بارزة، شبيهة بنقاط لعبة السهام أو مستديرة، تكون مصحوبة •	
غالبا ببثرات في المركز، تقشّر الجلد، قروح في الفم، البلعوم، الأنف، الأعضاء التناسلية والعينين. يمكن أن 

تحدث هذه الأعراض الخطيرة بعد حمى وأعراض إنفلونزا. 
حكة، طفح جلدي، تورم الوجه، الشفتين أو الحنجرة. صعوبات في التنفُّس أو صفير )علامات تشير إلى رد •	

فعل تحسسي(.
نزيف مجهول السبب، كدمات، طفح جلدي، حمى أو ألم في الحنجرة )علامات تشير إلى ضرر في جهاز الدم(.•	
تغيير كمية أو لون البول )علامات تشير إلى ضرر في الكلى(.•	

إذا اختبرت أيا من الأعراض الوارد وصفها أعلاه، فيجب التوجه إلى الطبيب أو الذهاب إلى أقرب مستشفى 
على الفور.

الأعراض الجانبية الأخرى
أعراض جانبية شائعة - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من أصل 100:

إسهال•	
وجَع بطن•	
حالات غثيان•	
حالات تقيؤ•	
صداع•	
طفح•	
غازات•	
انزعاج في فتحة الشرج•	
تهيج في مكان إدخال الحقنة الشرجية•	

أعراض جانبية نادرة - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من أصل 10,000:
التهاب في مناطق معينة من القلب )التهاب عضلة القلب والتهاب التأمور( يمكن أن يسبب ضيق التنفس وألم •	

الصدر أو الخفقان )خفقان قلب سريع وغير منتظم(
التهاب البنكرياس )تتضمن الأعراض ألم ظهر و/أو أوجاع بطن(•	
ارتفاع مستوى الأمَيلاز )إنزيم يساعد على هضم السكريات(•	
دوخة•	
	•)Photosensitivity-حساسية جلدية مفرطة تجاه الشمس وتجاه الضوء فوق البنفسجي )تحسّس ضوئي

أعراض جانبية تظهر في أحيان نادرة جدا - أعراض تظهر لدى أقل من مستعمل واحد من أصل 10,000‏:
فقر الدم واضطرابات دم أخرى )انخفاض في بعض أنواع خلايا الدم، والتي قد تسبب نزيفا مجهول السبب، •	

كدمات، حمى وآلام في الحلق(
اضطرابات في الكبد )تتضمن الأعراض يرقان )اصفرار الجلد و/أو العينين( و/أو براز فاتح اللون(•	
اضطرابات في الكلى )تتضمن الأعراض دم في البول، و/أو وذمة )تورم بسبب تراكم السوائل((•	
اعتلال عصبي محيطي )حالة تؤثر في أعصاب اليدين والساقين. تتضمن الأعراض وخز ونقص الإحساس(‏•	
ردود فعل تحسسية وتليفّ في الرئة، التهاب الغشاء المحيط بالرئة أو تندب الرئة )تتضمن الأعراض سعال، •	

صعوبات في التنفس، عدم راحة أو ألم في الصدر ‏أثناء التنفس، بلغم دموي و/أو متزايد(
الداخلية من •	 الطبقة  بكل  يلحق ضررا  الذي  )‏IBD‏(  الالتهابي  المعي  )نوع من مرض  للقولون  كلي  التهاب 

الغليظة(‏ الأمعاء 
تساقط الشعر )قابل للانعكاس(‏•	
ألم في العضلات أو في المفاصل ‏•	
التهاب يمكن أن يصيب مناطق مختلفة من الجسم مثل المفاصل، الجلد، الكلى، القلب وما إلى ذلك )تتضمن •	

بقع  كدمات،  الأنف(،  نزيف  )مثلا  مبرر  وغير  طبيعي  غير  حمى، ‏نزيف  تعب،  المفاصل،  آلام  الأعراض 
الجلد(‏( الجلد )بما في ذلك إصابات خطيرة لسلامة  أرجوانية على 

تغيرات في لون البول•	
انخفاض تعداد المني )قابل للانعكاس(‏•	
إسهال حاد وآلام البطن نتيجة رد فعل تحسسي من الأمعاء للدواء•	
يمكن أن تحدث في بعض الأحيان ردود فعل تحسسية وحمى ‏•	

أعراض جانبية وتيرة شيوعها غير معروفة )لا يمكن تقييمها استنادا إلى المعلومات المتوفرة(:
حصى في الكلى مصحوبة بألم في الكلى )انظر أيضا الفصل 2(•	

إذا ظهر أحد الأعراض الجانبية، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر 
في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية بسبب 
العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يوجهك 

إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية، أو عبر الدخول إلى الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

	5 كيف يخُزّن الدواء؟.
تجنب التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية •	

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. يمُنع التسبب بالتقيؤ من دون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp .date( الظاهر على العبوة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ •	

ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين 

يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة أقل من ‏‎‏C‏°‏‎25‎‏، في عبوته الأصلية.•	

	6 معلومات إضافية.
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي پنتاسا حقنة شرجية أيضًا على:

disodium edetate, sodium metabisulphite, sodium acetate, hydrochloric acid, 
purified water 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
الحقنة الشرجية هي مستعلق عديم اللون حتى أصفر فاتح ضمن قنينة بلاستيكية. 

تحتوي عبوة پنتاسا حقنة شرجية على 7 قنان من الحقن الشرجية و-7 أكياس نايلون للتخلص من القناني الفارغة.
الحديقة الصناعية،   ،8 فارماسيوتيكالس م.ض.، شارع هشيطاه  التسجيل وعنوانه: شركة فرينچ  اسم صاحب 

قيساريا ‏3088900‏. 
اسم المُنتج وعنوانه: فرينچ، ألمانيا.

تم تحرير هذه النشرة في تشرين الثاني 2022 وفق تعليمات وزارة الصحة.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: پنتاسا حقنة شرجية 137-64-23871  

كلا  لأبناء  معد  الدواء  ذلك،  من  الرغم  على  المذكّر.  بصيغة  النصّ  ورد  وتسهيلها  النشرة  هذه  قراءة   لتبسيط 
الجنسين.
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